Sp. zn. sukls67965/2024

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Methotrexat Accord 25 mg/ml injekéni roztok
methotrexatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou

uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Methotrexat Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Methotrexat Accord pouZivat
Jak se pripravek Methotrexat Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Methotrexat Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je pripravek Methotrexat Accord a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Methotrexat Accord obsahuje 1éCivou latku methotrexat. Methotrexat je cytostatikum, které
zabranuje ristu bunék. Methotrexat ma nejvétsi ucinek na rychle rostouci bunky, jako jsou nadorové

bunky, buniky kostni dfen¢ a kozni bunky.
Ptipravek Methotrexat Accord se pouziva pti 1€cbé nasledujicich typh nadort:
e  Akutni lymfoblasticka leukemie
e Profylaxe meningealni leukemie
o Nehodgkinské lymfomy
e Osteosarkom
e Adjuvantni (pomocnd) 1écba a 1écba pokrocilého onemocnéni u karcinomu prsu
e Metastaticky nebo rekurentni (opakujici se) karcinom hlavy nebo krku.
e Choriokarcinom a podobna trofoblasticka onemocnéni
e Pokrocily karcinom mocového méchyie

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Methotrexat Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Methotrexat Accord

e Jestlize jste alergicky(d) na methotrexat nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bode 6).
e Jestlize mate zdvazné onemocnéni jater (I€kaf ur¢i zavaznost onemocnéni).
e Jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin (Iékat ur¢i zavaznost onemocnéni).
e Jestlize mate poruchu krvetvorby.
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Jestlize mate zavazné akutni nebo chronické infek¢ni onemocnéni, napf. tuberkulézu a HIV.
Jestlize mate viedy v Gstech a v hrdle, nebo viedy v Zaludku a ve stievé.

Jestlize kojite (viz bod T¢hotenstvi, kojeni a plodnost).

Jestlize konzumujete ve zvySené mife alkohol.

Béhem 1é¢by piipravkem Methotrexat Accord Vam nesmi byt podavany zivé vakciny.

Upozornéni a opatieni

Methotrexat mize vyvolat zavazné, nékdy az Zivot ohrozujici nezadouci G€inky. Vas lékar Vas
bude informovat o moznych vyhodach a rizicich 1écby, a jaké jsou prvni zndmky a ptiznaky
nezédoucich ucinkd.

Methotrexat mize zpisobit snizeni poctu bungk, které jsou zodpovédné za fungovani imunity,
ptrenos kysliku a bunék odpovédnych za normalni srazlivost krve, ¢imz se zvySuje riziko, ze
dostanete infekci (napft. zapal plic), nebo se zvysi krvacivost.

U pacientll se zédkladnim revmatickym onemocnénim bylo pii 1é€bé methotrexatem hlaseno
akutni krvaceni z plic.

Methotrexat doc¢asné ovliviiuje tvorbu spermatu a vaji¢ek. Methotrexat mize zpusobit samovolny
potrat a zavazné vrozené vady. Jste-li Zena, je tfeba, abyste po dobu lécby methotrexatem a
alespoii 6 mésicli po jejim ukonceni neotéhotnéla. Jste-li muz, mél byste se vyvarovat poceti
ditéte béhem pouzivani methotrexatu a nejméné po dobu 3 mésicli po ukonceni 1é¢by. Viz také
bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*.

Methotrexat miize zvysit citlivost kiize na slunecni svétlo. Vyhybejte se intenzivnimu slune¢nimu
zafeni a bez doporuceni lékafe nepouzivejte solaria ani UV lampy. K ochrané¢ kize pied
intenzivnim slunec¢nim zafenim noste vhodny odév nebo pouzivejte opalovaci krém s vysokym
ochrannym faktorem.

Pted pouzitim pfipravku Methotrexat Accord se porad'te se svym lékafem, I€karnikem nebo zdravotni

sestrou.

e Jestlize mate podstoupit radioterapii ve stejnou dobu jako 1écbu methotrexatem. Pti soubézné
1é¢be se mize zvysit riziko poskozeni tkané a kosti.

o Jestlize je Vam podavana lécba do patefe (intratekaln€) nebo do zily (intraven6zn¢), muze to
vést k potencionalné Zivot ohrozujicimu zanétu v mozku.

o Jestlize mate piiznaky spojené se zdravotnimi potizemi, kdy jsou tekutiny zadrZzovany ve VaSem
téle, naptiklad v plicich nebo v bfise.

e Jestlize mate poruchu funkce ledvin.

e Jestlize mate poruchu funkce jater.

e Jestlize mate infekci.

o Jestlize potiebujete byt o¢kovan(a). Methotrexat muze snizit uéinek vakein.

e Jestlize mate cukrovku vyZzadujici 1é€bu insulinem, ma byt lécba methotrexatem peclivé

monitorovana.

Pokud Vy, Vas partner nebo pecovatel zaznamenate novy vyskyt nebo zhorSeni neurologickych
priznakd, véetné celkové svalové slabosti, poruchy zraku, zmén mysleni, paméti a orientace, které vedou
ke zmatenosti a zmén¢ osobnosti, ihned kontaktujte svého 1ékate, protoze se mtze jednat o ptiznaky
velmi vzacné, zavazné infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

Doporuceni pro nasledna vySeti‘eni a bezpe¢nostni opati-eni:

I v ptipadé, Ze je methotrexat pouzivan v nizkych davkach, mohou se vyskytnout zavazné nezadouci
ucinky. Aby byly zjistény véas, musi Vas 1ékar provadét prohlidky a laboratorni testy.

Pied zahajenim 1é¢by:
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Pred zahajenim 1é€by Vam lékai mtze provést krevni testy a také zkontrolovat, jak dobie funguji Vase
ledviny a jatra. Mize byt proveden také rentgen hrudniku. Dalsi testy mohou byt rovnéz provedeny v
prabéhu a po ukonceni 1écby. Nezapominejte na sjednané terminy vysetieni krve.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Methotrexat Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Methotrexat ovliviiuje nebo je ovliviiovan uréitymi
1é¢ivymi pripravky pouzivanymi proti:

Rakoviné (cisplatina, cytarabin, merkaptopurin)

Infekcim (antibiotika jako je penicilin, tetracyklin, ciprofloxacin a chloramfenikol)
Astmatu (theofylin)

Vitaminovymi ptipravky obsahujicimi kyselinu listovou nebo latky podobné kyseling listové
Revmatismu (leflunomid)

Vysokému krevnimu tlaku (furosemid)

Dné (probenecid)

Radioterapii

Zalude&nim viediim, paleni Zahy, refluxu (napf. omeprazol, pantoprazol, lansoprazol)
Epilepsii (fenytoin)

Lupénce nebo tézkému akné (retinoidy, jako je acitretin nebo isotretinoin)

Revmatické artritidé nebo onemocnéni stiev (sulfasalazin)

Odmitnuti po transplantaci organti (azathioprin)

Pokud potiebujete byt ockovan(a) Zivou vakcinou

Metamizol (synonyma novaminsulfon a dipyron) (pfipravek k 1é¢b¢ silné bolesti a/nebo
horecky)

Piipravek Methotrexat Accord s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem 1éEby ptipravkem Methotrexat Accord nesmite pit zadny alkohol a vyvarujte se nadmérné
konzumace kavy, nealkoholickych napoji obsahujicich kofein a ¢erného ¢aje. Ujistéte se také, Zze
behem 1écby piipravkem Methotrexat Accord pijete dostatek tekutin, protoze dehydratace (snizeni
obsahu vody v téle) mize zvysit toxicitu piipravku Methotrexat Accord.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Nepouzivejte ptipravek Methotrexat Accord béhem téhotenstvi, pokud Vam jej neptredepsal 1¢kar v
ramci onkologické 1éCby. Methotrexat miize zptisobovat vrozené vady, poskodit nenarozené dit€ nebo
vést k samovolnému potratu. Je spojen s vrozenymi vyvojovymi vadami lebky, obli¢eje, srdce a
krevnich cév, mozku a koncetin. Je proto velmi dllezité, aby methotrexat nebyl podavan t€hotnym
zenam ani zenam, které planuji oté¢hotnét, pokud se nejedna o onkologickou 1é¢bu.

U neonkologickych indikaci je tudiz nutné u Zen ve v€ku, kdy jsou schopny ot¢hotnét, vyloucit pred
zahajenim 1écby moznost t€¢hotenstvi, napt. pomoci t€hotenského testu.

Nepouzivejte piipravek Methotrexat Accord, pokud se snazite ot¢hotnét. Je nutné, abyste béhem 1éby
methotrexatem a alespon 6 mésicl po jejim ukonceni neotéhotnéla. Proto musite zajistit, ze budete po
celou tuto dobu pouzivat G¢innou antikoncepci (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud behem lécby otéhotnite nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna, obrat’te se co nejdiive na

svého 1ékare. Pokud béhem 1é¢by otéhotnite, je nutné, abyste byla informovana o riziku skodlivych
ucinkt na dité¢ béhem 1é¢by.
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Pokud chcete otéhotnét, porad’te se se svym Iékatem, ktery Vas pied planovanym zahdjenim 1é¢by
muze poslat na konzultaci ke specialistovi.

Plodnost u muza

Dostupné diikazy nenaznacuji zvySené riziko vrozenych vyvojovych vad ¢i samovolného potratu,
pokud otec uziva methotrexat v davce nizsi nez 30 mg/tyden. Riziko nicméné nelze zcela vyloucit a
neexistuji informace ohledné vyssich davek methotrexatu. Methotrexat miize mit genotoxicky ucinek.
To znamena, Ze tento piipravek miiZze zpisobovat zmény dédi¢né informace. Methotrexat mize
ovlivnit tvorbu spermii s pfipadnou moznosti vzniku vrozenych vad.

Proto byste se mé¢l béhem uzivani methotrexatu a alespoii 3 mésice po ukonceni 1é¢by vyvarovat
poceti potomka ¢i darovani spermatu. Jelikoz 1écba methotrexatem ve vyssich davkach casto
uzivanych k 1é¢be nadorovych onemocnéni miize zpisobit neplodnost a zmény dédicné informace,
doporucuje se, aby u muzi lécenych methotrexatem v davkach vyssich nez 30 mg/tyden bylo pred
zahajenim [é¢by zvaZeno uchovani spermatu (viz také bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Kojeni
Methotrexat je vylucovan do mateiského mléka v takovém mnozstvi, Ze existuje riziko ovlivnéni
ditéte. Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Methotrexat Accord je proto tieba kojeni pterusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Mohou se vyskytnout nezadouci ucinky jako inava a zavrat’. Pokud se u Vas objevi tinava nebo
zavrat’, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Tento lécivy pripravek obsahuje 345,59 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v maximalni
doporucené denni davce. To odpovida 17,27 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Methotrexat Accord pouZziva
Pripravek Methotrexat Accord Vam bude podavan zdravotnickymi pracovniky.

Velikost davky a jak ¢asto Vam davka bude podavana, zavisi na onemocnéni, pro které jste 1é¢en(a),
na VaSem zdravotnim stavu a véku, t€lesné hmotnosti a velikosti télesného povrchu. Piipravek
Methotrexat Accord miiZze byt podavan do svalu (intramuskularnég), do Zily (intravendzné¢), do tepny
(intraarteridln€) nebo do patefe (intratekalne).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ptipravek Methotrexat Accord miize mit nezadouci ucinky, které mohou byt
nebezpecné nebo zivot ohrozujici. Béhem léCby je tfeba davat pozor na znamky nezadoucich ucinkd a
hlasit je svému lékafi.

Kontaktujte ihned 1ékafe, jestlize zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich téinkt. MuzZete
potiebovat okamzitou lékatskou pomoc.
e Nevysvétlitelna dusnost, suchy kasel nebo sipot (pfiznaky plicnich onemocnéni)
e Nahlé svédéni, kozni vyrazka (koptivka), otoky rukou, nohou, kotnikti, obliceje, rtl, tist nebo
hrdla (které mohou zplsobovat dychaci a polykaci potize). Také mizete mit pocit na omdleni
(ptiznaky zavazné alergické reakce)
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Zvraceni, prijem, nebo zanét sliznice dutiny Ustni a peptické (zaludec¢ni ¢i dvanactnikové)
viedy (pfiznaky uéinku na travici trakt)

ZezZloutnuti ktize nebo o¢niho bélma, tmaveé zbarvena moc¢ (pfiznaky t¢inku na jatra)
Horecka, ties, bolest téla a bolest v krku (pfiznaky infekce)

Neocekavané krvaceni (napiiklad krvaceni z dasni, tmava moc, krev v moci nebo ve
zvratcich) nebo neocekéavané podlitiny (modfiny), Cernd, dehtovita stolice - toto mize byt
v dusledku snizené srazlivosti krve nebo krvaceni ze zaludku nebo stiev.

Kozni vyrazky s olupovanim kize nebo tvorbou puchyit a u¢inky na sliznice, napf. nosni
(ptiznaky Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a onemocnéni
erythema multiforme)

Abnormalni chovani, pfechodna slepota a generalizované zachvaty (pfiznaky uc¢inku na
centralni nervovy systém)

Obrna (paréza)

Seznam nezadoucich ucinkt hlasenych pti 1€¢bé methotrexatem je uveden nize dle etnosti vyskytu.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

Ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, poruchy traveni, travici obtize
Zanéty a tvorba viedd v ustech a v hrdle
Zvyseni hladin jaternich enzymu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

Pasovy opar (herpes zoster)

Utinky na krev, napf. anémie (chudokrevnost), leukocytopenie (nedostatek bilych krvinek),
trombocytopenie (nedostatek krevnich desti¢ek)

Bolest hlavy, tinava, ospalost

Suchy kasel, dusnost, bolest na hrudi, horecka

Prijem

Vyrazky, zarudnuti a svédéni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti):

Pancytopenie (pokles poétu vSech druht krvinek), agranulocytoza (pokles poctu uréitého druhu
bilych krvinek)

Zanét krevnich cév

Anafylaktoidni reakce a alergicky zanét cév

Toceni hlavy, zmatenost, deprese

Kiece, encefalopatie (onemocnéni mozku)

Lymfom (nador lymfatické tkang)

Plicni fibréza (zjizveni plicni tkang)

Krvaceni a viedy v zaludku a ve stfevnim traktu

Zangét slinivky bfisni

Jaterni fibroza a cirh6za, nahromadéni tuku v jatrech

Diabetické komplikace

Snizeni hladiny albuminu (bilkovina krevni plazmy)

Reakce podobné spaleni sluncem v diisledku zvysené citlivosti ktize na slune¢ni svétlo
Kopftivka

ZvySena pigmentace kuize

Vypadavani vlast, pasovy opar, bolestivé 1éze Supinatych loZisek zptsobenych lupénkou
Zvyseni poctu revmatickych uzlt (tkanové bulky)

Uginky na kizi a sliznici, nékdy zavazné (Stevenstiv-Johnsonstiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza)

Zanét a viedy mocového méchyte, hematurie (pfitomnost kKrve v moci), dysurie (obtizné a
bolestivé moceni)

Zanéty a viedy v pochve
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Kiehké kosti (osteoporoza), bolest kloubi, bolest svalil

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient):

Zanét osrdecniku, perikardidlni efuze (vypotek Vv osrde¢niku) a perikardidlni tamponada
(nahromadéni krve v osrde¢niku)

Megaloblastova anémie (druh chudokrevnosti)

Vykyvy nalady

Paréza (Castecna ztrata hybnosti)

Uginky na fe¢ zahrnujici dysartrii (porucha vyslovnosti) a afazii (porucha fe¢i)

Myelopatie (nezanétlivé onemocnéni michy)

Porucha zraku, rozmazané vidéni

Trombobza (vznik krevni sraZzeniny v cévach) - napt. mozkova trombodza, hluboka Zilni trombdza
a tromboza retinalni zily

Nizky krevni tlak

Zanét hltanu, apnoe (kratkodoba zastava/pteruseni dychani), priduskové astma

Zanét dasni

Zanét v tenkém stieve

Krev ve stolici

Porucha vstfebavani zivin

Poskozeni jater

Akné, bolaky na kizi, pigmentové zmény nehtil, modfiny

Zlomeniny

Selhani ledvin, oligurie (sniZena tvorba mo¢i), azotemie (hromadéni dusikatych latek v krvi) a
anurie (velmi nizka nebo zadna tvorba moci)

Hyperurikemie (zvysena hladina kyseliny mo¢ové v krvi)

Zvyseni hladiny kreatininu a moc¢oviny v séru

Abnormalni rozvoj prsnich zlaz

Zvysena hladina cukru v krvi (cukrovka)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

Infekce, sepse (zavazna infekce s celkovymi projevy zanétu), doprovodna infekce

Tezké selhani kostni diené; anémie v disledku neschopnosti kostni diené produkovat krevni
buniky (aplasticka anémie); lymfadenopatie (zvétSeni lymfatickych uzlin), lymfoproliferativni
onemocnéni (nadmérna tvorba bilych krvinek), eozinofilie (zvyseni po¢tu urc¢itého druhu bilych
krvinek), neutropenie (nedostatek ur¢itého druhu bilych krvinek)

Imunosuprese (potlac¢eni funkce imunitniho systému)

Hypogamaglobulinémie (sniZeny obsah protilatek v krvi)

Nespavost

Zhor$eni mentalnich funkei jako mysleni, paméti a tsudku

Bolest kloubti a/nebo svaltl, nedostatek sily

Myastenie (svalova slabost)

Poruchy smysli, zmény vnimani chuti (kovova chut)

Meningismus (obrna, zvraceni), akutni asepticka meningitida (zanét mozkovych blan)

Zanét spojivek, retinopatie (onemocnéni sitnice), ztrata zraku, opuchlé oci

Zanét okraju o¢nich vicek, epifora (zvysena tvorba slz) a fotofobie (svétloplachost)

Syndrom nadorového rozpadu

Porucha funkce plic, dusnost, zapal plic

Plicni infekce

Pleuralni vypotek (vétsi mnozstvi tekutiny v pohrudnicni dutin€)

Rozsifeni tlustého stieva (toxické megakolon)

Reaktivace chronické hepatitidy, akutni degenerace jater, zanét jater zpuisobeny herpes simplex
(opar), porucha funkce jater

Bolestivy otok ktize okolo nehtu (paronychium)

Rozsiteni drobnych krevnich cév na povrchu ktize

Alergicka vaskulitida (zanét cév), hidradenitida (zanét potnich zlaz)
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e Proteinurie (pfitomnost bilkoviny v mo¢i)
e Ztrata libida, impotence

e Menstruacni poruchy

e Vytok z pochvy

e Neplodnost

e Horecka, zhorSené hojeni ran

Neni znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit):
e Krvaceni, nahromadéni krve mimo cévy
e Psychoza
e Nahromadéni tekutiny v mozku a plicich
e Porucha metabolismu
o Kozni nekréza, exfoliativni dermatitida (zanét ktize s jejim olupovanim)
e Poskozeni Celistni kosti (druhotné pii nadmérné tvorb¢ bilych krvinek)
e Zarudnuti a odlupovani kiize

Pokud Vam bude aplikovan ptipravek Methotrexat Accord do patete, nasledujici nezadouci G¢inky se
mohou vyskytnout jako ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

o Bolest hlavy

e HorecCka

e Zanét miSni a mozkové pleny zvané pavuénice, ktery muze zpusobit bolest zad, ztuhlost krku,
zvraceni, horecku a zhorSeni celkového zdravotniho stavu. Tyto nezadouci ucinky se mohou
dostavit béhem nékolika hodin poté, co Vam byla podana injekce methotrexatu, ale obvykle
odezni béhem nékolika dni.

e Hemiplegie (aplné ochrnuti jedné strany téla) nebo uplna paralyza, slabost v jedné nebo ve vSech
koncetindch a zachvaty kieci (obvykle se dostavuji po opakovaném podani methotrexatu do
michy).

o Utinek na nervovy systém, ktery miize za¢it zmatenosti, podrazdénim a tmavou. Tyto nezadouci
ucinky se béhem casu zhor$uji a vedou az k demenci (rostouci ztrata paméti, dezorientace a
zmatenost), porucham feci, potizim s koordinaci a rovnovahou, zvySenim ztuhlosti svald, kife¢im
a komatu. Tento stav mize nastat az nékolik mésicti nebo let po zahajeni 1écby methotrexatem,
podavanym injekéné do michy. Tento stav muZe byt zivot ohrozujici; vyskytuje se piedevsim,
pokud Vam bylo do michy injekéné podano velké mnozstvi methotrexatu v kombinaci
s radioterapii hlavy a/nebo methotrexatem v jiné forme.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Methotrexat Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku/krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Lahvicka po prvnim otevieni — Pouzijte ihned po otevieni.

Po nafedéni - 24 hodin

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by tato
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2-8 °C, pokud fedéni/rekonstituce neprobéhly za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Methotrexat Accord obsahuje
e Lécivou latkou je methotrexatum (methotrexat).
Jeden ml roztoku obsahuje methotrexatum 25 mg.
e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (K Gpraveé
pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Methotrexat Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Methotrexat Accord je iry zluty roztok.

Velikosti baleni:
1 injek¢ni lahvicka v krabi¢ce o objemu 2 ml, 20 ml, 40 ml.
10 injekénich lahvicek v krabicce o objemu 20 ml a 40 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

Vyrobce
Accord Healthcare Polska Sp.z. 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polsko

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu | Nazev lé¢ivého pripravku

Svédsko Metotrexat Accord 25 mg/ml injektionsvitska, 16sning
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Rakousko Methotrexat Accord 25 mg/ml Injektionslésung

Belgie Methotrexate Accord Healthcare 25 mg/ml Oplossing voor injectie/
Solution injectable/ Injektionsldsung

Ceska republika Methotrexat Accord

Kypr Methotrexate Accord 25 mg/ml, evécipo didhvpa

Némecko Methotrexat Accord 25 mg/ml Injektionslésung

Dansko Methotrexat Accord

Spanélsko METOTREXATO ACCORD 25 mg/ml solucion inyectable

Finsko Methotrexat Accord 25 mg/ml injektioneste, liuos

Francie METHOTREXATE ACCORD 25 mg/ml, solution injectable

Mad’arsko Methotrexat Accord 25 mg/ml oldatos injekcid

Irsko Methotrexate 25 mg/ml solution for injection

Litva Methotrexate Accord 25 mg/ml injekcinis tirpalas

Malta Methotrexate 25 mg/ml solution for injection

Nizozemsko Methotrexaat Accord 25 mg/ml, oplossing voor injectie

Norsko Methotrexate Accord 25 mg/ml Injeksjonsveske, opplesning

Portugalsko Methotrexat Accord

Slovenska republika Methotrexat Accord 25 mg/ml Injekény roztok

Velka Britanie Methotrexate 25 mg/ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 11. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Navod k piipravé, zachazeni a pro likvidaci pripravku Methotrexat Accord 25 mg/ml injek¢éni
roztok

Roztok se ma pted pouzitim vizualn€ zkontrolovat. Pouzit se miZe pouze Ciry roztok bez viditelnych
castic.
Injekce methotrexatu se nasledné mtize natedit odpovidajicim roztokem, bez konzervacnich latek, jako

napf. roztokem glukozy (5%) nebo roztokem chloridu sodného (0,9%).

S ohledem na zachazeni s pfipravkem maji byt brana v potaz nasledujici doporuceni: pripravek ma byt
pouzivan a podavan pouze vyskolenymi pracovniky; miseni roztoku ma byt provadéno pouze na
vyhrazenych mistech, navrhovanych tak, aby byl chranén personal a Zivotni prostiedi (napt. laminarni
boxy); ma se pouzivat ochranné obleceni (véetné rukavic, ochrany o¢i, a pokud je tieba i masek).

Tehotné zdravotnické pracovnice nesmi s piipravkem Methotrexat Accord zachazet a/nebo jej
podavat.

Methotrexat nema piijit do styku s kizi nebo sliznici. V ptfipad€ kontaminace, musi byt zasazena
oblast okamzit¢ omyvana hojnym mnozstvim vody po dobu minimalné deseti minut.

9/10



Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan. Odpad ma byt
zlikvidovan peclivé ve vhodnych samostatnych kontejnerech, zietelné oznacenych dle svého obsahu
(protoze pacientovy télesné tekutiny a exkrementy mohou také obsahovat znaéné mnozstvi cytostatik,
bylo doporuceno, ze se s nimi, a s materialem jako je naptiklad kontaminované lozni pradlo, ma
zachazet také jako s nebezpeénym odpadem). Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky spalovanim.

Maji byt zavedeny adekvatni postupy pii nahodné kontaminaci v disledku rozliti roztoku; expozice
personalu cytostatiky ma byt zaznamenana a monitorovana.
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